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Deutscher Industrieverband fur Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

Protokollierte Prasentation des
Regulatory Affairs Forums Medizintechnik

Sommersitzung 2021

Nadine Benad und Felix Dotzauer, SPECTARIS e.V.
Ralf Klein, Vorsitzender der RFMT und Geschaftsfuhrer der Radimed GmbH

2. Juni 2021 // GoToMeeting // 10.00 — 14.30 Uhr
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TOP 1: BegruBung

= BegriBung der 75 Teilnehmer (Teilnehmerliste liegt in der Geschaftsstelle vor)
= Allgemeine Regeln der Online-Sitzung
= Kartellrechtliche Hinweise
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Allgemeine Regeln fur das Webmeeting

1. Schalten Sie Ihr Mikrofon bitte grundsatzlich stumm, es sei denn Sie haben eine Wortmeldung. Bitte
insbesondere bei telefonischer Zuschaltung auf die Stummschaltung achten.

2. Aufgrund der hohen Teilnehmerzahl wird aus technischen Griinden darum gebeten, die Kamera nur bei
Wortmeldungen einzuschalten.

3. Stellen Sie Fragen wahrend des Meetings bitte uber den Chat. Wir versuchen moglichst viele Fragen
innerhalb der Sitzung zu behandeln/zu beantworten. Alle nicht beantworteten Fragen aus dem Chat werden
in eine Q&A-Liste aufgenommen.

4. Ihre Hinweise zu technischen Problemen ubermitteln Sie bitte auch tber den Chat. Wir versuchen, Ihnen
zu helfen. Sollte es Probleme geben, die sich nicht beheben lassen, wahlen Sie sich bitte erneut ein oder
versuchen es Uber das Telefon. Sie sehen die Nummer in Ihrer Einladung und jetzt auch im Chat.
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Kartellrechtliche Hinweise (1/3)

VERBOTE

1.

Niemals Absprachen, Vereinbarungen treffen, Beschlisse fassen oder auch nur Gesprache fuhren (besonders
mit einem Konkurrenten) Uber alles, was wirtschaftlich sensible Themen betrifft, wie z. B. Preise,
Zahlungskonditionen und Rechnungsstellungspraktiken, Produktion, Bestande, Umsatze, Kosten, zukunftige
Geschaftsplane, Angebote oder Angelegenheiten in Zusammenhang mit einzelnen Lieferanten oder Kunden,
Ausschluss oder kollektiven Boykott von Konkurrenten oder Zulieferern.

. Niemals schriftliche Informationen, die nicht offentlich zuganglich sind, entgegennehmen oder einen

mundlichen Austausch von solchen Informationen mit Mitgliedern vereinbaren, die unter Punkt 1 fallen.

. Niemals an Sitzungen ohne schriftliche Tagesordnung bzw. klare Darstellung des Zwecks teilnehmen.
. Niemals an einem Informationsaustausch, tiber eine Marktstudie oder einem Benchmarking-Projekt

teilnehmen, wenn dabei auf Informationen Uber einzelne Konkurrenten zugegriffen werden kann.

. Niemals ohne Rechtsberatung gemeinsame Verhandlungen, Absatz- oder Einkaufsprojekte durchfihren.
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Kartellrechtliche Hinweise (2/3)

GEBOTE

1.
2,

Bitte lesen Sie den SPECTARIS-Verhaltenskodex!

Bitte beteiligen Sie sich an Gesprachen uber Politik, Bildung, wissenschaftliche Entwicklungen, aufsichtsrechtliche Themen von
allgemeinem Interessen, allgemeine Branchentrends, nicht auf Einzelunternehmen bezogene (statistische) Marktstudien oder
Benchmarking-Projekte, offentlich verfugbare Informationen oder vergangenheitsbezogene Informationen. Brechen Sie aber solche
Gesprache ab und geben Sie Ihre ablehnende Haltung zu Protokoll, wenn jemand Themen anspricht, die auf der Verbotsliste genannt sind.

Bitte informieren Sie SPECTARIS, wenn Sie mit Entscheidungen nicht einverstanden sind, und bewahren Sie bei solchen Mitteilungen
einen Durchschlag fur Ihre Akten auf.

Bitte geben oder schicken Sie wirtschaftlich sensible Informationen, die Sie erhalten haben, zuriick. Bewahren Sie keine Kopien davon auf,
und erklaren Sie schriftlich, dass Sie keine solchen Informationen erhalten mochten.

Bitte nehmen Sie nur dann an spontanen Treffen teil, wenn Sie wissen, dass sie gemal Treu und Glauben einem redlichen Zweck oder
allein dem geselligen Beisammensein dienen.

Bitte informieren Sie lhre Rechtsabteilung und SPECTARIS Uber samtliche Versuche der Kontaktaufnahme, die mit dem Ziel erfolgen, nicht
offentlich zugangliche Informationen auszutauschen oder das Verhalten am Markt abzustimmen.

Bitten Sie SPECTARIS darum, dass ein Rechtsbeistand an jenen Sitzungen teilnimmt, die Ihnen oder Ihrem Unternehmen zweifelhaft
erscheinen.
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Kartellrechtliche Hinweise (3/3)

Bitte vernehmen Sie die kartellrechtliche Hinweise auch aus den folgenden Dokumenten:

A

SPECTARIS e.V.
Code of Conduct

SPECTARIS-Code of Conduct zur Einhaltung kartellrechtlicher Regelungen & Datenschutzinformationen
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https://www.spectaris.de/fileadmin/Content/Analysen-Bio-und-Labortechnik/Zahlen-Fakten-Publikationen/Code_of_Conduct_SPECTARIS.pdf
https://www.spectaris.de/datenschutzinfomationen/
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TOP 2: Protokoll der letzten Sitzung und Agenda
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Anmerkungen und Erganzungen zum Protokoll der Sitzung vom 03.12.2020

= Protokollierte Sitzungsprasentation wurde per E-Mail an die Teilnehmer Ubermittelt
= Keine schriftlichen Anmerkungen eingegangen

Keine Anmerkungen oder Erganzungen seitens der RFMT.: das Protokoll wird in der vorliegenden
Form angenommen.
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Tagesordnung

VORMITTAG 10.00 - 12.15 Uhr (12.30 Uhr)

TOP 1: BegruBung & Vorstellung Agenda / Kartellrechtliche Hinweise
TOP 2: Kurzvorstellung SPECTARIS-Aktivitaten

TOP 3: Rund um die MDR inkl. Gastbeitrag zur nationalen Umsetzung

Mittagspause von 12.15 (12.30) — 13.00 Uhr

NACHMITTAG 13.00 — 14.30 Uhr
TOP 4: Aktuelle regulatorische Entwicklungen
TOP 5: Weitere Themen der Teilnehmer: Registrierungspflicht far Handler in D und/oder EU?
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TOP 2: Kurzbericht SPECTARIS-Aktivitaten

= Bericht aus dem neuen RA-Gremium Cybersicherheit
= Bericht aus der AG Internationaler Marktzugang

= Bericht aus der AG Vigilanz

= Bericht aus der AG Umweltrecht

= Bericht aus der AG MDR folgt beim TOP MDR

= RATermine 2021
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Regulatory Affairs bei SPECTARIS

Fachverbandsspezifische Gremien Fachverbandsubergreifende Gremien

Drei Foren: Acht Arbeitsgruppen: Drei Arbeitsgruppen:

= RF Photonik = AG Optische Materialien unter RoHS =  AG Umweltrecht

= RFABL = AGIVD = AG Cybersicherheit

= RFMT » AG Fluorierte Treibhausgase (Schwerpunkt MT)
= AG Pipetten = AG Maschinenrichtlinie
= AG Vigilanz und Marktuberwachung (Schwerpunkt ABL, on hold)
= AG MDR (mit Untergruppen)

AG Internationaler Marktzugang
= AG UDI/MDR speziell fur die Augenoptik
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AG Cybersicherheit

= \orsitzende: thd.

= Ziel: Um ein angemessenes Cybersicherheitsniveau nach dem Stand der Technik zu implementieren, soll in der
Arbeitsgruppe ein gemeinsames Verstandnis zum Thema Cybersicherheit entwickelt werden und ein
Austausch lber aktuelle technische und regulatorische Herausforderungen stattfinden. Zu diesem Zweck
sollen auch gemeinsame LOsungsansétze und Handlungsempfehlungen/Leitfaden zu technischen und
requlatorischen Herausforderungen erarbeitet sowie Abwehrstrategien entwickelt werden.”

= Sitzungen: 4x jahrlich (online)

= Konstituierende Sitzung am 17. Februar 2021 mit ca. 35 Teilnehmern

= Verantwortlich bei SPECTARIS: Felix Dotzauer

= Interesse an Mitarbeit/Aufnahme in den Verteiler > E-Mail an: requlatoryaffairs@spectaris.de
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Task Force US-Cloud-Anbieter

= Entstanden aus der AG Cybersicherheit, 13 Mitglieder

= 1. Sitzung fand am 23. Marz statt, 2. Sitzung am 30. April, 3. Sitzung geplant fur den 4. Juni

= Problemlage: Rechtsunsicherheit fir Unternehmen bei der Nutzung von US-Cloud-Anbietern durch das
Schrems-II-Urtell

Ziele:

= Schaffung von Rechtssicherheit - eindeutiger Rechtsrahmen (national & europaisch)

= Handlungsspielraum & Wettbewerbsfahigkeit erhalten; Stand der Technik im Blick behalten (v.a. vergleichend
zwischen EU & USA); Gewahrleistung von Prozesssicherheit

Handlungsschritte:

= Positionspapier

= Kontaktaufnahme mit politischen Entscheidungstragern - Beteiligung an einem Round Table-Gesprach in der
nachsten Woche zwischen Verbanden, Datenschutzbehorden und dem BMWi / BMI

= Kooperation mit weiteren Verbanden, v.a. aus dem digitalen Bereich

13
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AG Internationaler Marktzugang

= Vorsitzende: Claudia Schwieger, Carl Zeiss Meditec AG

= Ziel: Information und Austausch zu regulatorischen Neuerungen weltweit (aktuelle Themen:
China, USA, Brasilien, Saudi-Arabien, etc.)

= Sitzungen: 2x jahrlich (online)
= Letzte Sitzung am 20. April mit ca. 40 Teilnehmern
= Verantwortlich bei SPECTARIS: Felix Dotzauer

= |nteresse an Mitarbeit / Aufnahme in den Verteiler = E-Mail an; requlatoryaffairs@spectaris.de
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AG Vigilanz und Marktuberwachung nach dem Inverkehrbringen

= Vorsitzende: Sonja Hillmer, Dragerwerk AG & Co. KGaA
= Ziel: Erfahrungsaustausch zu Vigilanzanforderungen aus der enemals MDD / MDR
= Sitzung 2x jahrlich (online und physisch)
= |etzte Sitzung am 01.06.2021 mit 20 Teilnehmern mit den Themen u.a.:
— Vorstellung der Ergebnisse aus der MDCG-Workinggroup PMSV (inkl. MIR und PSUR)
— Nutzung und Aktualisierung der IMDRF-Codes aus der Taskforce der AG Vigilanz
— Nationale Anforderung an Vigilanz und Uberwachung nach Kapitel 5 MPDG (Nadine Benad)
= Verantwortlich bei SPECTARIS: Nadine Benad
= |nteresse an Mitarbeit bitte melden an: requlatoryaffairs@spectaris.de
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Arbeitsgruppe Umweltrecht

Allgemeine Informationen und Anmeldung zur AG

= Fachverbandsubergreifendes Gremium, in dem uber umweltrechtliche regulatorische
Anforderungen an Produkthersteller und -distributoren informiert und diskutiert wird

= Praktische Umsetzungsfragen der Unternehmen und mogliche Losungswege werden diskutiert

= Uberblick / weitere Informationen zu dem Gremium:
https://www.spectaris.de/medizintechnik/vorstandundgremien/#c8593

= Zustandig bei SPECTARIS: Yvonne Lindner und Corinna Mutter

» Anmeldung: https://www.spectaris.de/medizintechnik/vorstandundgremien/#c8840 ODER
requlatoryaffairs@spectaris.de
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Arbeitsgruppe Umweltrecht

Letzte Sitzung: Wintersitzung am 7. Dezember 2020 (mit ZVEI Fokusgruppe Umwelt
Medizintechnik)

= ca. 40 Teilnehmer/innen
= Themen:

— ROHS: Uberblick Ausnahmegenehmigungen und gemeinsamer Austausch zu offenen Fragen
— SCIP Datenbank: Uberblick zum aktuellen Stand und gemeinsamer Austausch zur Umsetzung
— California Proposition 65: Gemeinsamer Austausch zu offenen Fragen und aktuellen Problemen

— REACH Verordnung, Art. 33: Gemeinsamer Austausch zu aktuellen Fragen (u.a. Kommunikation in
der Lieferkette, Informationspflichten, ...)

Nachste Sitzung: Sommersitzung am 15. Juni 2021, 14:00 - 16:30 Uhr
= Anmeldung (bis 11. Juni 2021) unter https://eveeno.com/ag_umweltrecht_sommersitzung_2021
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Arbeitsgruppe Umweltrecht

Uberblick zu ausgewahlten aktuellen Konsultationen

= Energieeffizienz und Kreislaufwirtschaft — Arbeitsplan fiir Okodesign und Energieverbrauchskennzeichnung 2020-
2024, EU-Konsultation zur Roadmap bis 2. Juni 2021 / Annahme durch die Kommission geplant Q3/2021

= Uberarbeitung der EU-Rechtsvorschriften zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Chemikalien®
(CLP-VO) )
EU-Konsultation zur Roadmap bis 1. Juni 2021 / Offentliche Konsultation geplant Q2/2021 / Annahme durch die
Kommission geplant Q4/2021

= Uberarbeitung der REACH-Verordnung als Beitrqq zur Schaffung einer schadstofffreien Umwelt*
EU-Konsultation zur Roadmap bis 1. Juni 2021 / Offentliche Konsultation geplant Q1/2021 / Annahme durch die
Kommission geplant Q4/2022

= ,Initiative fir nachhaltige Produkte” (SPI - Sustainable Products Initiative)
Offentliche EU-Konsultation bis 9. Juni 2021 / Annahme durch die Kommission geplant Q4/2021
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RA Termine Medizintechnik 2021
Datum,Ot | Gremwm

02.06.2021, online RFMT-Sommersitzung
10.06.2021, online AG Cybersicherheit
15.06.2021, online AG Umweltrecht
14.09.2021, online AG IVD
15.09.2021, online AG MDR
09.11.2021, online AG MDR
10.11.2021, online AG IVD
24.11.2021, Berlin RFMT-Wintersitzung
25.11.2021, Berlin AG Vigilanz (geblockt)
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TOP 3: Rund um die MDR

Rund um die MDR:

= Kurzubersicht: Was ist neu seit letzter RFMT-Sitzung auf EU-Ebene?
= Aktivitaten SPECTARIS, AG MPG und MedTech Europe
= Berichte aus den MDCG Arbeitsgruppen und der AG MDR

= Gastbeitrag RA Dr. Angela Graf, Kanzlei Liicker: Ubersicht zur nationalen Umsetzung (MPDG &
Co.)
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MDR: Geltungsbeginn seit 26.05.2021

, )
angﬂ kbereit? td  Fristen fiir den Ubergang

Sj von den Richtlinien zur
e Verordnung iiber Medizinprodukte
)

! 26. Mai 2024 -
Jg . . i 26. Mai 2021 - 25. Mai 2024 27. Mai 2025
Bis zum 25. Mai 2021 ! Bescheinigungen, die im Rahmen der AIMG-RL/MP-RL Medizinprodukte, die im
Alle Bescheinigungen, die nach den ! ausgestellt wurden, bevor die MP-VO in vollem Rahmen der MP-RL bereits
Richtlinien iiber Richtlinien tber Medizinprodukte (AIMG-RL/MP-RL) ! Umfang gilt, dirfen bis zum 25. Mai 2024 unter in Verkehr gebracht wurden,
_k:::ﬂ:'l';‘;::‘:;‘."g" ausgestellt wurden, bleiben giiltig. : bestimmten Bedingungen weiterhin gilltig bleiben * diirfen weiterhin

medizinische Geriite bereitgestellt werden.

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_newregulations/docs/timeline_mdr_de.pdf

|@ Ab 26. Mai 2017 g Ab Mai 2024 __
b Produkte, die der Medizinprodukte-Verordnung (MP-V0) entsprechen, : mssen alle Medizinprodukte,
diirfen in Verkehr gebracht werden. A die in Verkehr gebracht werden,

Medizinprodukte- i der MP-VO entsprechen.

Verordnung '

MP-VO tritt in Kraft .
26. MAI 2017 {und wird teilweise anwendbar) 26. MAI 2021 MP-v0 wird anwendbar.
1 1 : 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
‘ ] v | :

ABKURZUNGEN * AuBerdemn diirfen Produkte der Klasse | gemdl der MP-RL, bei denen die Einschaltung einer benannten
AIMG-RL: Richtlinie S0/385/EWG  MP-RL: Richtlinie 93/42/EWGC ~ MP-V0: Verordnung (EU) 2017/745 Stelle erforderlich wiire, unter bestimmten Bedingungen bis zum 25. Mai 2024 weiterhin in Verkehr

gt verte
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MDR: Pressestimmen zum Geltungsbeginn

= SPECTARIS, 25.05.2021: EU-Medizinprodukte-Verordnung startet holprig / SPECTARIS
warnt vor Innovationshemmnissen und Angebotsausdunnung

= MedTech Europe, 26.05.2021: MedTech Europe welcomes the Medical Device Regulation’s
entry into full application and urges continued work to deploy the new requlatory system

= EU-Kommission, 26.05.2021: Public health: Stronger rules on medical devices (europa.eu)

= EU-Kommission, 26.05.2021: Questions & Answers: Application of Requlation on Medical
Devices — EU rules to ensure safety of medical devices , -
Ry

BR(E[S[sum
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https://www.spectaris.de/medizintechnik/aktuelles/detail/eu-medizinprodukte-verordnung-startet-holprig/
https://www.medtecheurope.org/news-and-events/press/medtech-europe-welcomes-the-medical-device-regulations-entry-into-full-application-and-urges-continued-work-to-deploy-the-new-regulatory-system/
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_21_2617
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/qanda_21_2619
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MDR: Entwicklungen auf EU-Ebene

Korrigenda MDR und IVDR vom Marz 2021

Das Korrigendum zur MDR finden Sie unter diesem Link, das IVDR-Korrigendum konnen Sie
hier einsehen.

Es handelt sich hierbei um Korrekturen von Ubersetzungsfehlern, die den jeweiligen
englischen Originaltext nicht betreffen. Korrekturen, die die deutsche Fassung betreffen,
konnen Sie auf den Seiten 14 bis 38 im MDR-Korrigendum sowie auf den Seiten 12 bis 34 im
|VDR-Korrigendum sehen.
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Aktueller Stand Benannte Stellen: 20 unter der MDR benannt

Body type & Name &

» NB 2265 3EC International a.s.

» NB 2797 BSI Group The Netherlands B.\.

r NB 2409 CE Certiso Orvos- és Korhaztechnikai Ellendrzg és Tanus

» NB 1912 DARE!! Services B.V.

» NB 0344 DEKRA Certification B.V.

» NB 0124 DEKRA Certification GmbH

+ NB 2460 DNV Product Assurance AS

» NB 0297 DQS Medizinprodukte GmbH

» NB 0537 Eurofins Expert Services Oy

» NB 0459 GMED

+ NB 0051 IMQ ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI OUALITA S.F

+ NB 0373 ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA'

» NB 2862 Intertek Medical Notified Body AB

» NB 0483 MDC MEDICAL DEVICE CERTIFICATION GMBH

+ NB 0482 MEDCERT ZERTIFIZIERUNGS- UND PRUFUNGSGESELLS!
MEDIZIN GMBH

+ NB 0050 National Standards Authority of Ireland (NSAI)

» NB 0598 SGS FIMKO OY

(ex-0403)

» NB 0197 TOV Rheinland LGA Products GmbH

r NB 0123 TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstellen

r NB 2696 UDEM Adriatic d.o.0.

Quelle: European Commission, 28.05.2021, Link: https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
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MDR: Entwicklungen auf EU-Ebene
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Alle MDCG-Guidelines unter
https://ec.europa.eu/health/md sector/new requlations/guidance en

Neu seit letzter RFMT-Sitzung u.a.

MDCG 2021-3 Questions and Answers on Custom-Made Devices

MDCG 2021-5 Guidance on standardisation for medical devices

MDCG 2021-6 Regulation (EU) 2017/745 — Questions & Answers regarding clinical investigation
MDCG 2021-8 Clinical investigation application/notification documents

MDCG 2018-1 Rev. 4 Guidance on basic UDI-DI and changes to UDI-DI

Infographic: Is your software a medical device?
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MDR: Entwicklungen auf EU-Ebene > EUDAMED

Freischaltung des EUDAMED Actor registration moduls am 01.12.2020

Zunachst auf freiwilliger Basis anzuwendendes Modul soll = .o
den betroffenen Unternehmen sowie den zustandigen SUDMED g Daie o i Do
Behorden ermoglichen, ihren in Artikel 31 der Verordnung
(EU) 2017/745 (MDR) beschriebenen Pflichten zur
Registrierung sowie zur Vergabe der einmaligen
Registrierungsnummer (Single Registration Number, SRN)
nachzukommen. o .

https://ec.europa.eu/health/md eudamed/actors reqistration en

lome  Actors > News

B Economic Operators
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MDR: Entwicklungen auf EU-Ebene > EUDAMED

EUDAMED Actor registration moduls seit 26. Mai 2021 verpflichtend anzuwenden flur

Hersteller und deren Bevollmachtigte von Produkten, die der Verordnung (EU) 2017/745
entsprechen,
Hersteller und deren Bevollmachtigte von richtlinienkonformen Medizinprodukten, die in

Ubereinstimmung mit den Ubergangsbestimmungen des Artikel 120 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2017/745 weiterhin (bis langstens 26. Mai 2024) in Verkehr gebracht

werden durfen sowie
Importeure von Produkten, die der Verordnung (EU) 2017/745 entsprechen.
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MDR: Entwicklungen auf EU-Ebene > EUDAMED

EUDAMED Actor registration modul: Registrierungspflicht gilt hingegen nicht fur

Produzenten von Systemen und Behandlungseinheiten im Sinne von Artikel 22 Absatz 1, 3
der Verordnung (EU) 2017/745. Diese haben sich bis zum 26. November 2021 im DMIDS
ZU registrieren.

Hersteller oder deren Bevollmachtigte von Sonderanfertigungen im Sinne von Artikel 2
Nummer 3 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie

Hersteller oder deren Bevollmachtigte von richtlinienkonformen Medizinprodukten, die
nicht unter die Nummer 2 fallen.
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MDR: Entwicklungen auf EU-Ebene > EUDAMED

Seit 26.05.2021 konnen die Behorden in Deutschland die entsprechenden SRN-
Nummern wieder ausgeben.

Bekanntmachung des BMG vom 26.05.2021 (Link Bundesanzeiger vom 28.05.2021:
https://www.bundesanzeiger.de/pub/de/suchen2?3-2.-search~table~panel-rows-0-
search~table~row~panel-publication~link )

Die Bekanntmachung enthalt Vorgaben dazu, wie mit bestimmten Vorschriften der MDR
umzugehen ist, solange EUDAMED noch nicht voll funktionsfahig ist.

Bereits bestehende Registrierungen von Wirtschaftsakteuren sind bis zum 26.
November 2021 im Deutschen Medizinprodukte-Datenbank und Informationssystem
(DMIDS) zu aktualisieren. (Deutsches MPI = DMIDS seit 26.05.21)
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MDR: Entwicklungen auf EU-Ebene > EUDAMED

Erfahrungsaustausch unter den Mitgliedern wahrend des Meetings:

1. Wir haben die SRN rechtzeitig beantragt, aber wie bekommt man da Feedback? Die Single Registration Number (SRN)
wird automatisch durch EUDAMED generiert, nachdem die zustandige Uberwachungsbehérde die Adressanzeige dort validiert
und registriert hat. Man muss dann die Ruckmeldung uber die Datenbank abwarten.

2. Ist diese Anforderung zur Registrierung in EUDAMED wirklich verpflichtend oder nur optional?

Verpflichtend: Ab dem 26. Mai 2021 haben sich die folgenden Wirtschaftsakteure ausschlieflich unter
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/secure#/actors/registrations/nome zu registrieren:

1. Hersteller und deren Bevollmachtigte von Produkten, die der Verordnung (EU) 2017/745 entsprechen,

2 Hersteller und deren Bevollmachtigte von richtlinienkonformen Medizinprodukten, die in Ubereinstimmung mit den
Ubergangsbestimmungen des Artikel 120 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 weiterhin (bis langstens 26. Mai 2024) in
Verkehr gebracht werden dirfen sowie

3. Importeure von Produkten, die der Verordnung (EU) 2017/745 entsprechen.
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MDR: Entwicklungen auf EU-Ebene > EUDAMED

Erfahrungsaustausch unter den Mitgliedern wahrend des Meetings:

3. Wenn ich die Rolle als Importeur und Hersteller habe: Als welcher Akteur verkniipfe ich mich mit anderen Nicht-EU-
Herstellern? Als Akteur in der Rolle des Importeurs? Ja, da Uber die Rolle des Importeurs Produkte von Nicht-EU-
Herstellern importiert werden. FUr beide Rollen ist eine separate SRN zu beantragen.

4. Muss dies (DMIDS Aktualisierung) parallel zur Registrierung in EUDAMED erfolgen? Und welches sind "bestehende
Registrierungen von Wirtschaftsakteuren” genau?

Fur Anzeigen zu Medizinprodukten sowie Bescheinigungen der Benannten Stellen gelten ab dem 26. Mai bis auf weiteres
die Ubergangsvorschriften nach § 96 MPDG, wonach die bisherigen Anzeigepflichten nach § 25 Absatz 1, 4 und 5, § 18
Absatz 3 sowie § 33 des Medizinproduktegesetzes fortbestehen. Die entsprechenden Anzeigen und Bescheinigungen sind
weiterhin im DMIDS zu erfassen. Die Anzeige des Sicherheitsbeauftragten entfallt fir Medizinprodukte.

5. Produkte, die bereits unter den Richtlinien im MPI angezeigt worden sind und nun die regulatorischen Anforderungen
nach MDR erfiillen, sollten durch eine Anderungsanzeige und Auswahl der Rechtsgrundlage "Verordnung (EU) 2017/745
(MDR)" im MPI/DMIDS angezeigt werden.
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MDR: Entwicklungen auf EU-Ebene > EUDAMED

EUDAMED Playground fur Module 2 und 3 geoffnet

= Start der EUDAMED-Playground-Module zwei (,UDI/Devices registration®) und drei
(,Notified Bodies & Certifications®) vom 31.3. bis 30.04.2021

= Unternehmen, die bereits uber eine erfolgreiche Anmeldung im ersten Playground-Modul
verfugen, konnten automatisch auf die beiden neuen Module zugreifen

= Unternehmen, die ganz neu im Playground waren, mussten sich erst im Actor Module
registrieren

= Zahlreiche Mitgliedsunternehmen von SPECTARIS haben am Playground teilgenommen;
teilweise zahlreiche Probleme z.B. bei der Zuordnung der Sprachen oder Zeichenlangen
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Guidelines zu EUDAMED

— Februar 2021; Guidance-Dokument zum Management von Legacy Devices in
EUDAMED In

— Leitlinie MDCG 2019-5 aus dem April 2019 zur Registrierung von Legacy Devices

— MDCG 2021-1, Rev. 1 Guidance on harmonised administrative practices and
alternative technical solutions until EUDAMED is fully functional
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MDR: Fehlendes Abkommen mit der Schweiz n

Kein institutionelles Abkommen (InstA) abgeschlossen / keine Aktualisierung des MRA
(gegenseitige Anerkennung von Konformitatshewertungen (MRA = Mutual Recognition
Agreement) zwischen EU und Schweiz erfolgt bis zum 26.05.2021->

Drittstaat-Anforderungen fur alle MDR-Produkte:

EU-Hersteller mUssen die Anforderungen der angepassten Schweizer MepV erflllen, um
MDR-Produkte in der Schweiz in Verkehr bringen zu durfen. Dazu gehoren im Wesentlichen
die Benennung eines Schweizerischen Bevollmachtigten durch den Hersteller und das
entsprechende Labeling.

Die geanderte Schweizer Medizinprodukteverordnung ist am 26.05.2021 in Kraft getreten

02. Juni 2021 Regulatory Affairs Forum Medizintechnik | Sommersitzung 34



B SPECTARIS

Deutscher Industrieverband fur Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

MDR: Fehlendes Abkommen mit der Schweiz
Export von der EU in die Schweiz

= Weitere Anerkennung in der Schweiz der von europaischen Benannten Stelle unter dem MRA
ausgestellten Zertifikate. Vorausgesetzt wird, dass die angewandten
Konformitatsbewertungsverfahren den schweizerischen Anforderungen gentigen, und dass die
Stelle Uber eine gleichwertige Qualifikation wie die in der Schweiz geforderte verflgt.

= Hersteller mit Sitz aufSerhalb der Schweiz benotigen einen Bevollmachtigten in der Schweiz. Fur die
Bestellung des Bevollmachtigten gelten Ubergangsfristen in Abhangigkeit der Risikoklasse.

= Es qilt eine Registrierungspflicht fur Wirtschaftsakteure bei der Swissmedic (vgl. Art. 55 MepV). Flr
ab dem 26. Mai 2021 in Verkehr gebrachte Produkte ist die Registrierung innerhalb von 3 Monaten
vorzunehmen. Wirtschaftsakteure, die Produkte zwischen dem 26.11.2017 und dem 25.05.2021 in
Verkehr gebracht haben, mussen die Registrierung bis zum 26. November 2021 vornehmen.

= Meldungen von schwerwiegenden Vorkommnissen erfolgen an die Swissmedic.
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MDR: Fehlendes Abkommen mit der Schweiz ﬂ
Export von der Schweiz in die EU

= Schweizer Hersteller werden wie jeder andere Hersteller aus einem Drittland behandelt. Das
bedeutet, dass Schweizer Hersteller fur inre MDR Produkte eine in der EU niedergelassene
Benannte Stelle benotigen (soweit die Einbindung einer Benannten Stelle erforderlich ist).

= Die von einer Schweizer Benannten Stelle ausgestellten Zertifikate werden von der EU als
nicht mehr gultig anerkannt.

= Schweizer Hersteller sowie Hersteller aus anderen Drittstaaten benotigen einen in der EU
niedergelassenen Bevollmachtigten.

: Begistrierungs- und Kennzeichnungspflichten der MDR sind einzuhalten; Hinweise fur
Ubergangsfristen sind der Mitteilung der EU nicht zu entnehmen.
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MDR: Fehlendes Abkommen mit der Schweiz ﬂ
Informationen

= |nfos vom Schweizer Bundesrat:
https://www.admin.ch/gov/de/start/dokumentation/medienmitteilungen.msg-id-83581 .html

= Medienmitteilung von Swiss Medtech
Schweizer Medtech auf «Drittstaat» zuruckgestuft | Swiss Medtech (swiss-medtech.ch)

= (ffizielle Mitteilung der EU-Kommission an Stakeholder
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP 21 2684

Hilfestellungen
= Neue Medizinprodukterequlierung Schweizer Bevollmachtigter: Was ist zu beachten?

= Arbeitshilfe: ,Schweizer Bevollmachtigter: Was ist im Vertrag mit dem Hersteller zu beachten?” (als
Anlage zum Protokoll)
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MDR: Abkommen mit der Schweiz
-> Hilfestelllungen

Neue Medizinprodukterequlierung Schweizer Bevollmachtigter: Was ist zu beachten?

Arbeitshilfe: ,Schweizer Bevollmachtigter: Was ist im Vertrag mit dem Hersteller zu beachten?*
(als Anlage zum Protokoll)
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MDR: Fehlendes Abkommen mit der Schweiz ﬂ
MDR Webinar 7. Juni 2021 von 17.30 — 18.30 Uhr

«Die Schweiz als Drittstaat: Import & Export von Augenoptik-Medizinprodukten»

Kostenfrei fir SPECTARIS-Mitglieder (Corinna Mutter ist Referentin seitens des Verbandes)

Informationen und Anmeldung unter «Die Schweiz als Drittstaat: Import & Export von
Augenoptik-Medizinprodukten» | Swiss Medtech (swiss-medtech.ch)
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MDR: Entwicklungen auf EU-Ebene

Veroffentlichung der EMDN - Offene Konsultation zu Ubersetzungsfehlern/sprachlichen
Fehlern bis 4. Juni 2021: European Medical Device Nomenclature (EMDN) (europa.eu).

Die EMDN ist die Nomenklatur, die Hersteller bei der zukunftigen Registrierung ihrer
Medizinprodukte in der EUDAMED-Datenbank verwenden.

Die italienische Version der Nomenklatur gilt als endgultig und offiziell. Die englische Version
unterliegt einem zusatzlichen Validierungsschritt in Form einer einmonatigen Online-
Konsultation. Ziel ist es, Feedback von Nutzern und der breiteren Gesundheitsgemeinschaft
zu sammeln. Ubersetzungsfehler und/oder Syntaxvorschliige konnen bis zum 4. Juni
2021 durch Einreichung direkt auf der o0.g. Webseite gekennzeichnet werden.
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MDR: Entwicklungen auf EU-Ebene

CEN/CENELEC stimmen dem Standardisierungsmandat der EU-KOM zu

Im April veroffentlichte die EU-Kommission das uberarbeitete zweite Standardisierungsmandat
(SReq) fur Medizinprodukte. Das neue Mandat wurde anschlie3end den europaischen
Normungsorganisationen CEN/CENELEC vorgelegt, die das Mandat nun angenommen
haben. Dies markiert den Beginn der Harmonisierung von Normen unter den
Verordnungen IVDR und MDR. Die Kommission pruft derzeit mit CEN und CENELEC,
welche harmonisierten Normen bereits zugig veroffentlicht werden konnten. Erste
Veroffentlichungen konnten daher schon in den nachsten Monaten folgen.
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MDR: Entwicklungen auf EU-Ebene

CEN/CENELEC stimmen dem Standardisierungsmandat der EU-KOM zu

Das Mandat ist das Ergebnis einer Kompromisslosung. CEN/CENELEC aul’ern zwar nach wie
vor Bedenken hinsichtlich einiger in Anhang Ill genannter Anforderungen (z.B.
Referenzketten). In Bezug auf die technische Machbarkeit der in den Anhangen der MDR-
/IVDR-aufgefuhrten Normen halten die meisten Experten den 27. Mai 2024 fur ein machbares
Datum zur Lieferung der Normen. Die Kommission hingegen bekraftigt ihre Zusage
sicherzustellen, dass ,der MDR-/IVDR-Normungsauftrag immer zweckmal3ig bleibt,
einschlieBlich der regelmafigen Aktualisierungen der Liste der zu Uberarbeitenden oder zu
entwickelnden Normungsgegenstande”.
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MDCG Stakeholder-Meeting zur MDR am 28.05.2021

L
MDR: Ongoing Implementation Challenges

“..ensure the smooth functioning of
the internal market...”

o MDCG Guidance
Harmonisation Pragmatic transition

* Fragmented approaches still time is needed for the
exist between Member State application of Capacity
(and thus...Notified Bodies) guidance
Correcting this situation is not True stakeholder
a ‘nice to have.’ It is a ‘must’! involvement requires

Externally, when will Europe sufficient commenting
resume active contributions deadlines

towards international
regulatory convergence Legacy Devices

initiatives?

* Notified Bodies: Need to
prevent certification
bottlenecks
Regulators: Could benefit
from greater expertise in
the practicalities of
engineering, laboratory
medicine, manufacturing,
(M systems, etc.

= MedTech E
SO o soronts e 43
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MDR: Entwicklungen auf nationaler Ebene

27.04.2021: Verordnung zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung
(EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746 (Medizinprodukte-EU-
Anpassungsverordnung — MPEUAnpV) im Bundesgesetzblatt verkundet

Die MPEUANpV beinhaltet:
. Artikel 1 — Verordnung Uber die Meldung von mutmallichen schwerwiegenden Vorkommnissen bei Medizinprodukten sowie zum Informationsaustausch der
zustandigen Behdrden (Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung — MPAMIV)
Artikel 2 — Anderung der Medizinprodukte-Anwendermelde und Informationsverordnung
Artikel 3 — Anderung der Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung
Artikel 4 — Anderung der Apothekenbetriebsordnung
Artikel 5 — Gebuhrenverordnung zum Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz und den zu seiner Ausfuhrung ergangenen Rechtsverordnungen
(Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz-Gebuhrenverordnung — MPDGGebV)
Artikel 6 — Anderung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
Artikel 7— Weitere Anderung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
Artikel 8 — Anderung der Medizinprodukte-Abgabeverordnung
Artikel 9 — Inkrafttreten, AuRerkrafttreten
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MDR: Entwicklungen auf nationaler Ebene

Medizinprodukterecht-Durchfuhrungsgesetz (MPDG)

= Das MPDG hat das Medizinproduktegesetz (MPG) zum 26.05.2021 abgelost fur MP und
liegt aktuell als Gesetzesbeschluss des Deutschen Bundestages vor.

= Dieser wurde am 7.5. im Bundesrat behandelt; keine inhaltliche Anderungen mehr und kein

Antrag auf Einberufung des Vermittlungsausschusses
http://dipbt.bundestag.de/dip21/brd/2021/0283-21B.pdf

= (Gesetzesbeschluss somit angenommen

= Verdffentlichung auch als Taschenbuch des TUV Media im Mai 2021: https://www.tuev-
media.de/mpdgundco
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Ubersicht der MDCG-Workinggroups zur MDR

WG 3: Clinical Investigation and Evaluation (CIE)
WG 4: Post Market Surveillance & Vigilance (PMSV)
WG 6: Borderline & Classification (B&C)

WG 8: Eudamed

WG 10: International Matters

WG 12: Nomenclature
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WG 3: Clinical Investigation and Evaluation (CIE)

European
Commission

Die Vertreterin seitens EUROM VI in dieser WG ist:

Dr. Anne-Kathrin Kiene
Dragerwerk AG & Co. KGaA

= Letztes Meeting am 22.03.2021

= Hauptthema war ,Studien im Kontext von Covid-19“. Hier sehen viele Hersteller groRRe
Verzogerungen, Einflusse, etc. auf lhre Zulassungsstudien und PMCF Malinahmen und erhoffen
eine Stellungnahme der Benannten Stelle zu dem Thema.

= Die nachsten Workpackages sind ausschlieflich im Bereich der Klinischen Studien geplant.
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MDCG WG 4: Post Market Surveillance & Vigilance (PMSV)

European
Commission

Die Vertreter seitens EUROM VI in dieser WG sind:

Sonja Hillmer, Dragerwerk AG & Co. KGaA
Dr. Rainer Kalamajka, Domino Laser GmbH

Letztes Meeting am 2. Marz 2021.
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Updating of the MIR form

The current MIR form requires some limited adaptations to make it fully compliant with the MDR / IVDR as well
as future Eudamed.

It was agreed to resume without delay the work of the MIR Task Force to launch the updating of the MIR form
(version 7.3 to be developed) based on an exhaustive list of points to be adapted. It would also be necessary to
update the MIR Helptext accordingly (including on the “awareness date” interpretation).

Next steps (according to protocol)

*  COM to circulate to the MIR TF (CAs only) the list of fields to be updated. MIR TF (i) to organise meetings asap, to draft an
updated MIR, (ii) to circulate it to all CAs for comments and to provide a final proposal ahead of the Eudamed Vigilance
WG of 25th March. COM to submit the updated MIR for endorsement by PMSV WG and possibly to MDCG (to be
confirmed). COM to update the MIR PDF form and to publish it on COM Website (before MDR DOA hopefully). MIR TF to
update the MIR Helptesk when updated MIR has been agreed. COM to revise the Q&A document on the MIR form taking
into account the new publication of IMDRF AE nomenclatures and other issues.

» > Eurom VI submitted position paper regarding use of Component code, in general: status unclear
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Reporting of incidents for systems and procedure packs

Several CAs and industry organisations: liability issue for the reporting of incidents and the issuing of FSCA when the SPP
producer does not act as a manufacturer (no EC certificate for the combination of devices and accessories).

COM suggested: SPP-producer that received incident reports from users to forward them to the legal manufacturer of the
device and the legal manufacturer is obliged to check whether the definition of a serious incident is fulfilled. Issue through the
MDR Vigilance guidance since a new corrigendum or an amendment of MDR / IVDR would require the agreement of the EP
and the Council. Thus this proposal was not agreed and it was concluded that further discussions should take place.

Next steps (according to protocol)

«  COM to inform hierarchy of CAs / industry position and concerns as regards Law enforcement issues for SPP.

«  BE to submit a written clarification of their concerns regarding SSP producers and the legal responsibility of reporting
incidents.

»  Further discussions to take place at the appropriate level.
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PSUR guidance

COM presented the draft consolidated PSUR guidance developed by the PSUR TF. Due to late circulation of the document,
CAs and stakeholders need to examine the document thoroughly before confirmation.

The TF proposal for the implementation of Art 83(4) and the scope of CAPAs to be reported through the PSUR were agreed.
The TF proposal for the notify body evaluation of PSUR reports for WET raised concerns from some CAs. COM asked all CAs

to send their position on this specific issue for PSUR TF examination.

Next steps (according to protocol)

»  CAs and stakeholder organisations are requested to send their comments and suggestions on draft PSUR guidance by
15th March cob.

« PSURTF to resume work and to issue a new version taking into account comments received (to be circulated by end of
March for PSUR Workshop), COM to organise a PSUR Workshop on 20th April which is largely open to stakeholder
organisations and their members taking into account feasibility aspects), PSUR TF to finalize the PSUR guidance by end of
April.

«  COM to proceed with its adoption through written procedure by the PMSV WG and then by the MDCG (hopefully before
MDR DoA)..

-> Eurom VI submitted comments, no new draft received, workshop was cancelled, in general: status unclear
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MDR Vigilance guidance

DE presented a state of play of progress made: identification of definitions which require an interpretation and of certain
provisions of Art 86 to 90 which require implementing guidance.

COM stressed that it would be necessary to start drafting a document collecting the outcome of the Vigilance TF discussions.

Due to Covid 19 crisis the rhythm of meetings was not frequent and participants do not provide written contributions despite
Chair requests. In order to strengthen the work of the Vigilance TF, specific meetings of the same group of participants and
focused on the definitions will be organised and chaired by new B6 colleague, Ms Hanim Yassin, in parallel to the meetings
organised by DE on Art 86-90.

Next steps (according to protocol)

« COM and Vigilance TF to develop a Q&A document on the definitions which have been identified (and on “serious risk”).
» Participants to the TF to send written contributions to DE Chair and COM on implementation of Art 86 -90 on identified
issues in order to feed the working process and to allow the development of a document (type of document and timeline to

be defined) .
—> Eurom VI is member of TF, one meeting in April, draft of definitions document circulated, no new invitation

received, status unclear
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Transparency

COM informed that the MIR Transparency document was agreed by the PMSV CAs WG. However it
should be aligned on the updated MIR form (see point 1) before being submitted to MDCG for final
endorsement and publication on COM Website.
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PMSV Work Programme for 2021

It foresees in particular the setting up of 2 new TF on:

 The revision of the Trend report including the Trend report form for Eudamed. It was agreed that it will be
chaired by FI (Tarja)

» The development of a PMS guidance to be co-chaired by industry (Medtech representative to be
determined) and NL (Sietske).

 Next steps (according to protocol)

» Allinterested CAs and stakeholder organisations are invited to send their application to Tarja for membership to the Trend

report TF.
« Allinterested CAs and stakeholder organisations are invited to send their application to Sietske for membership to the PMS

TF.

—> Eurom VI did not apply
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WG 6: Borderline & Classification (B&C)

European
Commission

Die Vertreter seitens EUROM VI in dieser WG sind:
Dr. Guido Middeler, Diapharm GmbH
Carsten Leutloff, SPECTARIS e.V.

= |Letztes Meeting 18.03.2021

= 14.04.2021 Stellungnahme von Eurom VI durch Dr. Middeler eingebracht zu COMMENTS AND
PROPOSALS TO THE REVISION OF MEDDEYV 2.1/3, REV.3 DEFINITIONS TO BE INCLUDED AS PART
OF GUIDANCE ON BORDERLINE OF MEDICAL DEVICES WITH MEDICINAL PRODUCTS
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WG 8: Eudamed

European
Commission

Die Vertreter seitens EUROM VI in dieser WG sind:

Karim Djamshidi, KARL STORZ SE & Co. KG und
Stephan Hund, Carl ZEISS Vision Inc.

Letztes Meeting am 27.04.2021. Aus der Taskforce EUDAMED der AG MDR wurden im Vorfeld
Fragen zu den Inhalten der Datenfelder im Rahmen einer recht umfangreichen Exceltabelle
eingebracht. Ruckmeldung der MDCG erfolgte Anfang Mai; Verteilung erfolgt mit Protokoll.
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WG 10: International Matters

European
Commission

Ziel der Arbeitsgruppe: “Formulierung eines gemeinsamen europdischen Standpunkts zu Fragen des
Internationalen Forums der Aufsichtsbehorden fur Medizinprodukte (IMDRF) und Erérterung internationaler
Fragen zu Medizinprodukten und in-vitro-Diagnostika. Hauptsachlich Beobachtung hinsichtlich internationaler
Regulierungstrends”

Themen von Interesse: Formulierung gemeinsamer Standpunkte und Positionen der EU-Mitgliedstaaten zu
Harmonisierungsfragen im IMDRF

Vertreterinnen seitens EUROM VI in dieser WG sind:

Dr. Bettina Mobius, Dragerwerk AG und KGaA
Andrea Volker, Richard Wolf GmbH

Letztes (virtuelles) Meeting der Arbeitsgruppe am 10. Marz 2021
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WG 10: International Matters

IMDRF: 10 Management Committee (MC) Members:
= AU, BR, CA,CN, EU (D, IE, EU-COM), JP, RU, SG, KR, US

= Argentinien hat neben UK einen Antrag auf Mitgliedschaft im MC gestellt

= \erfahren dauert ca. zwei Jahre, daher wurde UK zunachst als sog. Observer benannt
= 2 Official Observers:

=  WHO, UK (neu, seit 21. Januar 2021)
= 3 Regional Harmonization Initiatives:

= APEC LSIF Regulatory Harmonization Steering Committee
= ASEAN Harmonization Working Party
= Pan American Health Organization (PAHO)
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WG 10: International Matters

“Multilateral Cooperation® — IMDRF-19 Management Committee 16. — 25. Marz 2021*

1.

Regulated Products Submission RPS - Prifung und Anpassung des ToC mit Blick auf die MDR-Anforderungen -
Kommentierung durch Benannte Stellen erfolgt; Verifizierung der COM/MS notwendig — IMDRF-19: NWIE wurde
angenommen; ,co-chairmanship“ USA und Canada

. Medical Device Clinical Evaluation - Abstimmung uber eine neue PMCF Guideline; IMDRF-19: Guideline wurde

verabschiedet und am 20. Mai 2021 auf der IMDRF-Webseite veroffentlicht IMDRF/MDCE WG/NG5 FINAL:2021)

. Medical Device Adverse Event Terminology - Neue IMDRF-Terminologien am 02. Marz veroffentlicht; Edition 5.0 der

Codes im JSON-Format - siehe auch Rundschreiben von SPECTARIS vom 22. Marz

. Good Regulatory Review Practices - Veroffentlichung N63 / N61 — siehe RFMT-Sitzung 03.12.2020. Laufende

Consultation: Bewertungs- und Entscheidungsprozess fur die Anerkennung einer Konformitatsbewertungsstelle, die
behordliche Uberprifungen von Medizinprodukten durchfuhrt: Consultation deadline: 19. April 2021); IMDRF-19: NWIE
wurde angenommen

*http://www.imdrf.org/meetings/meetings.asp
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WG 10: International Matters

5. Personalized Medical Devices (PMD) - Es wird derzeit an den Anforderungen flr die Validierung von
Produktionsprozessen gearbeitet, die nur fir PMD gelten sollen. Arbeitsentwurf soll in der IMDRF-Arbeitsgruppe
diskutiert werden. Entscheidungen im Rahmen des IMDRF-19: Keine

6. Cybersecurity - Kick-off Meeting im Feb. 2021: Es soll ein Guidance Dokument erstellt werden, das nach einem Jahr
dem Management Committee vorgestellt werden kann (Feb. 2022). Nachste Schritte: Erarbeitung von
Herausforderungen im Bereich Medizinprodukte und Cybersecurity im Zusammenhang mit Software (Stucklisten) und
Legacy Devices. Entscheidungen im Rahmen des IMDRF-19: Keine

7. IVD - Classification - Principles of In Vitro Diagnostic Medical Devices Classification (IMDRF/IVD WG/N64 Final:2021) -
Veroffentlichung am 21. Mai 2021. Entscheidungen im Rahmen des IMDRF-19: Keine

8. Artificial Medical Intelligence Medical Devices (AIMDs) - Harmonisierter Ansatz fir das Management von
Medizinprodukten mit kunstlicher Intelligenz. Ausarbeitung von Definitionen und Umfang von Medizinprodukten sowie
Standardisierung der Terminologie. Entscheidungen im Rahmen des IMDR-19: Keine
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WG 10: International Matters

Weitere Entscheidungen / Disskussionspunkte des IMDRF-Management Committees:

Die 7. Edition der “IMDRF Operating Procedures” (IMDRF/MC/N2 FINAL:2021 (Edition 7)) wurde genehmigt —
Veroffentlichung am 21. Mai 2021

Der Review und die Uberarbeitung von verschiedenen Technischen Dokumenten des GHTF / IMDRF sollen in
Ubereinstimmung mit den Gberarbeiteten “Standard Operation Procedures” erfolgen

Diskussion und Abstimmung uber die Art der tabellarischen Darstellung mit Blick auf das Implementieren von Inhalten
verschiedener IMDRF-WG-Dokumente in den unterschiedlichen Landern (z.B. “fully implemented”; “partly

implemented”; “not applicable”; “not implemented”)
Weiterfihrung der Diskussionen Uber die Harmonisierung der Nomenklatur fur Medizinprodukte
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WG 10: International Matters

“Bilateral Coorperation” — Diskussionsstand (bis auf Punkte 1 und 2) , MDCG WG-Meeting 10. Marz 2021!:

Schweiz: Blockiertes Rahmenabkommen (InstA) EU-CH - MRA wurde nicht erneuert - Ab dem 26. Mai 2021
(Geltungsdatum MDR) gilt die Schweizer Medizinprodukteverordnung / Schweiz gilt als Drittstaat der EU

Turkei: Das turkische Zollunion-Abkommen wurde rechtzeitig vor Geltungsbeginn der MDR angepasst; Gleichzeitig
wurde die Erklarung der EU zur Bestatigung der Angleichung der Turkei an die EU-Verordnung uber Medizinprodukte
20171745 unterzeichnet. Dies bestatigt die fortgesetzte Integration der Turkei in den EU-Markt flr Medizinprodukte.
Australien / Neuseeland: Anpassung des MRA an die EU-Verordnung wird auf politischer Ebene diskutiert — eine
Einigung wird nicht vor Ende 2021 erwartet

UK: Rucktrittsabkommen zwischen der EU und UK trat am 01. Februar 2020 in Kraft — Auswirkungen und Hintergrinde
sind auf den Webseiten der EU einsehbar; https://ec.europa.eu/info/relations-united-kingdom/eu-uk-withdrawal-
agreement_en

USA: US-Handelspolitik unter Beobachtung — neue Gesetzgebung (Biden-Administration, Executive Order 14005)
sowie World Trade Organization's Government Procurement Agreement (WTO GPA)
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WG 12: Nomenclature

European
Commission

Die Vertreter seitens EUROM VI in dieser WG sind:

Karim Djamshidi, Karl Storz SE & C0.KG
Ralf Klein, Radimed GmbH
Sarah Haake-Schafer, Carl Zeiss Vision GmbH

Letztes Meeting fand am 30.04.2021 statt. EMDN-Codes veroffentlicht. Codes andern sich
einmal jahrlich. FAQ-Guidance soll Ende des Jahres erscheinen.
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AG MDR von SPECTARIS

= Vorsitzende: Karim Djamshidi KARL STORZ SE & Co. KG und Maximilian Reuter OLYMPUS
EUROPA SE & CO. KG

= Austausch und Diskussion zu konkreten Fragestellungen der Umsetzung der MDR,
Weiterbearbeitung in Taskforces und Erarbeitung von Handlungsempfehlungen Richtung Politik
und Mitgliedern, Austausch /Eingaben zu Inhalten in den MDCG Workinggroups

= Sitzung 4x jahrlich (online)

= Letzte Sitzung am 20.05.2021 mit 42 Teilnehmern

= \erantwortlich bei SPECTARIS: Nadine Benad

= |nteresse an Mitarbeit bitte melden an: requlatoryaffairs@spectaris.de
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AG MDR von SPECTARIS

Themen der letzten Sitzung : Vorstellung der Ergebnisse MDCG-Workinggroups und aus den
bestehenden Taskforces der AG MDR:

= Round-Table zur MDR - wird aufgeldst

= Elektronische Gebrauchsanweisung = wird ,,on hold“ gestellt
= Freesales-Zertifikate—> wird aufgeldst

= Kennzeichnung von Produkten = weiter aktiv

= EUDAMED -> weiter aktiv

= Technische Doku Anhang Il, 3.b = wird ,,on hold“ gestellt
Einrichtung neuer Taskforces:

= Vereinzelung von Produkten nach Artikel 16 MDR

= Rechtfertigung fur das Vorhandensein von CMR-Stoffen und/oder Stoffen mit endokriner Wirkung (Anhang I, Kapitel ||
Ziffer 10.4.1 MDR)

= -Zusammenspiel Hersteller und Handler (u.a. Anforderungen Artikel 16 MDR)
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Taskforce Round-Table zur MDR

Ziel: Adressierung nationaler Umsetzungsprobleme Richtung BMG und ZLG
Durchfuhrung gemeinsam mit den anderen nationalen Medizinprodukte-Verbanden

= Gemeinsames Standpunktepapier der MP-Verbande der AG MPG, Medical Mountains,
Austromed und Swiss Medtech erstellt und ans BMG und ZLG ubermittelt

= Termin mit BMG und ZLG fand am 6.5.2021 statt

ZAUSTRO c o
MED B.A.H e, T . . « BVMed
Seliomes i BPI Pharmazeutischen Industrie e V. Gesundheit gestalten
g o ; - =N
MedicalMountains B SPECTARIS SWISS MEDTECH , ( ZVEI:
xuﬁ("l\i' Irdusineverband YUI:U;?\(_ % __| ; VDD > $laktealnrinsi e
otonik, Anelyyer- und Med zintechnik Dental Soutions,

(German Wanifaetumes
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Taskforce Round-Table zur MDR: Inhalte

Themen:

1. Kapazitatsengpass und Zertifizierungsstau auflosen

2. Pragmatischer Umgang mit Bestandsprodukten inkl. Nischenprodukte

3. Einheitliche Europaische Implementierung der Datenbank EUDAMED - ohne nationale Sonderwege
4. Anwendung von Remote-Audits auf alle Medizinprodukte

5. Harmonisierung von Normen unter der MDR schnellstmoglich vorantreiben

6. Expertengremien unter der MDR

/. Elektronische Gebrauchsanweisungen

8. Anwendbarkeit der MDCG-Leitlinien

9. Verbindliche Fristen setzen zur Rechtssicherheit und Gleichbehandlung der Unternehmen

10. Erteilung von Freihandelszertifikaten unter der Verordnung (EU) 2017/745
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Taskforce Elektronische Gebrauchsanweisung

Ziel: Erweiterung der Verordnung EU 207/2012 zur Nutzung von elektronischen Gebrauchsanweisungen fiir
weitere Medizinprodukte

= Nutzung elektronischer Gebrauchsanweisungen sollte fur den professionellen Gebrauch generell moglich sein
— und zwar unabhangig von der Risikoklasse oder dem Typ des Produkts

= EU-Kommission Uberarbeitet auf Drangen der Industrie derzeit die Verordnung 207/2012 und sieht sich
aufgrund mangelnder Ressourcen nicht in der Lage, den Anwendungsbereich der Verordnung generell zu
Uberarbeiten und - von wenigen Ausnahmen (Software/mobile Apps) abgesehen - auf weitere
Medizinprodukte auszuweiten > EU-KOM muss entsprechende Ressourcen freistellen/schaffen

= Ende April veroffentlicht EU-Kommission den Entwurf fiir eine Durchfuhrungsverordnung zur Nutzung
von elektronischen Gebrauchsanweisungen (elFU) fur Medizinprodukte

= offentliche Konsultation, an der sich SPECTARIS in umfassender Form beteiligt hat; Stellungnahme wird mit
Protokoll verteilt
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Taskforce Freesales-Zertifikate

Zliel: Einheitliche nationale und europaische Vorgehensweise bei der Erteillung von
Freihandelszertifikaten forcieren und Klarung von Fragen bezuglich Umstellung MDD auf MDR

=  Sammlung von Fragen und kritischen Punkten innerhalb der Taskforce und Abstimmung mit
den Punkten vom Cluster Medical Mountains zum Thema

= Entwurf eines Papiers zur Erteilung von Freihandelszertifikaten unter der Verordnung
(EU) 2017/745

= Aufnahme des Textes in das gemeinsame Standpunktepapier der AG MPG
(Zusammenschluss nationale Verbande) und Medical Mountains zur MDR

= Adressierung des Themas auf nationaler Ebene erfolgt

02. Juni 2021 Regulatory Affairs Forum Medizintechnik | Sommersitzung 69



"I SPECTARIS

Deutscher Industrieverband flr Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

Taskforce Freesales-Zertifikate: Sachstand

= Positive Entwicklungen zeichnet ich ab hinsichtlich transparenter und
einheitlicher Vorgehensweise im Rahmen eines standardisierten Prozesses
der zustandigen Behorden bei der zukunftigen Erteilung von FSC: Ein
bundesweit einheitliches Standard-Formular der zustandigen Behorden mit
einheitlichen Daten innerhalb der FSC, Geltungsdauer und Geltungsbereich der
FSC sowie die grundlegende Bezeichnung der Bescheinigung. Aktuell befindet
sich ein Muster fur ein einheitliches Freiverkaufszertifikat nach Art. 60 MDR noch
in der Abstimmung unter den Landern .
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Kennzeichnung von Produkten: Sachstand

Ziel: Klarung offener Punkte zur Deklaration und Kennzeichnung von Zubehor und Ersatzteilen
sowie von Systemen und Behandlungseinheiten

= 5 (Online-) Meetings und E-Mailabstimmung der Taskforce

= Erarbeitung eines SPECTARIS-Papiers in tabellarischer Darstellung in
deutscher und englischer Sprache: Regulatorische Erlauterung zur
Kennzeichnung von Medizinprodukten: Zubehor, Ersatzteile, Systeme
und Behandlungseinheiten

= Definitionen / Kennzeichnungspflichten von Zubehor, Ersatzteilen und
Behandlungseinheiten erarbeitet

= Erganzend dazu soll eine Zuordnungstabelle fur die Kennzeichnung
erfolgen
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Taskforce EUDAMED
Ziel: Klarung offener Punkte zur Implementierung der Datenbank EUDAMED

= Erstellung einer Excel-Formatvorlage zur Aufnahme von Schwierigkeiten und offenen
Fragen zu konkreten Datenfeldern / Felddefinitionen, z.B. FSCA, MIR-Formular und
anschliefender Verteilung in der MDCG WG EUDAMED

= - Ausfluhrliche Riickmeldung zu allen Fragen seitens der EU-Kommission (wird als Anlage
zum Protokoll verteilt)
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Taskforce Technische Dokumentation Anhang ll, 3.b: Sachstand

Ziel: Interpretation (als Guidance-Dokument) zur Auslegung des Absatzes in der MDR Anhang Il, 3.b

,vollstandige Informationen und Spezifikationen einschlielSlich der Herstellungsprozesse und ihrer Validierung, der verwendeten Hilfsstoffe,
der laufenden Uberwachung und der Priifung des Endprodukts. Die Daten sind vollstéandig in die technische Dokumentation aufzunehmen;*

Vorliegen vollstandiger Validierungsunterlagen vs. Vorliegen vollstandiger Informationen hierzu
= 4 Online-Meetings u.a. mit Gastteilnahme Jorg Wilke (ehemals ECM)

= Entwurf eines Guidance-Dokuments zur Auslegung/Interpretation von TD Anhang Il, 3.b
sowie zu moglichen Handlungsempfehlungen/Losungsansatzen

= Beauftragung eines Rechtsgutachtens seitens SPECTARIS zur Verteilung mit dem
Protokoll an die RFMT
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AG MDR

Fazit: Rege Arbeitsgruppe mit Fokus auf ErARBEITung von Inhalten zur Umsetzung der MDR

Wenn Sie sich an der AG oder den Taskforces der AG beteiligen mochten = Info per E-Mail
an requlatoryaffairs@spectaris.de
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MDR: Ubersicht nationale Umsetzung

Gastbeitrag von Dr. Angela Graf, RA Kanzlei Lucker — siehe Anlage zum Protokoll

02. Juni 2021 Regulatory Affairs Forum Medizintechnik | Sommersitzung 75



S SPECTARIS

Deutscher Industrieverband fur Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

e W

Kurzbericht zur Normung und zu aktuellen ubergreifenden
Richtlinien

Nadine Benad
Felix Dotzauer
Ralf Klein
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Applicable new or revised regulatory requirements
Details of Evaluation:
Standards

DIN EN ISO 13485:2016 Medical devices —

* Aufnahme neuer Symbole im Zusammenhang mit ISO 20417: Information
to be provided by the manufacturer

+ Ubersicht auf MTE Webseite: 191217 MD-labelling Symbols-
guidance REVISED_ FINAL.pdf (medtecheurope.org)

* The Final Draft International Standard (FDIS) has been approved for
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DIN EN ISO 13485/A1:2019 Annex 1 change

Quality management systems - Requirements for regulatory purposes B

ﬁ 18.10.2019
01.08.2016 31.12.201

DRAFT 18.10.202
DIN EN ISO 14971:2020 Medical devices — Application of risk

management to medical devices |

0
ISO/ TR 24971:2020 Medical devices — Guidance on the

07.2020
application of ISO 14971

publication at ISO level. — 09.2020

DIN EN ISO 15223-1:2020 Medical'devices - Symbols to be used with medical

device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
EE ﬁ

Allgemeine Anforderungen an die ldentifikation und Kennzeichnung: 13.03.2020 DRAET
Medizinprodukte plus IVD oder Zubehor o
° P P ISO 14155:2020 Clinical investigation of medical devices for human

Verpackungen
° D d subjects - Good clinical practice I

o begleitende Informationen 0
ISO 20417:2021 (identification and labels on a medical

28.07.2020
» device or accessory, the packaging, marking of a medical

_ device or accessory, and accompanying information):
N poaliadus — 09 sefen . ﬂ

(6 Abschnitte mit 5 Seiten, 4 Anhénge (informativ) mit 14 Seiten) Mai.2021

ISO 20417:2020 - neue Norm, ersetzt die EN 1041:2008

ISO 20417:2020 — 72 Seiten
(7 Abschnitte mit 35 Seiten, 9 Anh&nge (informativ) mit 37 Seiten)
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Applicable new or revised regulatory requirements
Details of Evaluation:
Regulations for electrical and electronic equipment
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Electromagnetic Compatibility Directive (EMCD) 2014/30/EU

26.04.2014 EMCD - Public Consultation 2014/30/EU
10/2020 — 01/2021 Results will be presented in Q2/2021

Radio Equipment Directive (RED) 2014/53/EU
B @ *

22.05.2014 RED — Public Consultation 2014/53/EU

10/2020 — 01/2021 Results will be presented in Q2/2021
Low Voltage Directive (LVD) 2014/35/EU

LVD - Public !onsultation 2014/35/EU

10/2020 — 01/2021 Results will be presented in Q2/2021

o —

26.02.2014

Herausforderungen in dem Markt fiir Elektroingenieur Industrie

» Verlagerung von Produktion, Produktentwicklung und Forschung nach
Ostasien und der daraus resultierende Mangel an Ingenieuren und
hochqualifiziertem Personal in fortschrittlichen Technologien

 Verlust von qualifizierten Arbeitskraften aufgrund von Produktionskirzungen

» Zugang zu Krediten von Finanzinstituten

» Mangelnder Fortschritt bei der Energieversorgungsinfrastruktur

» Mangelnder Fortschritt bei der Energieeffizienz (Gebaude, Transportnetze
und industrielle Produktion)

* Investitionen in Forschung und Entwicklung (F&E): entscheidend fiir den
Wettbewerb mit den USA, Japan und China

 Entwicklung intelligenter Technologien (Smart Grids, loT, Ferniiberwachung,
etc.)

 Unfairer Wettbewerb durch nicht-konforme Waren. Die

Uberwachungsbehérden haben gezeigt, dass Compliance-Vorschriften

effektiver durchgesetzt werden missen. Insbesondere in Low-Tech-/Low-

Cost-Marktbereichen, in denen Compliance aufgrund des Preisdrucks

weniger Beachtung findet

General Product Safety (GPSD) 2001/95/EU

03.12.2001 last update 01.01.2010

Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) Directive

04.07.2012

O —
O —




Applicable new or revised regulatory requirements
Details of Evaluation: .. EUEE &l’éﬁ[ipﬁk’

Regulations for electrical and electronic equipment Photonik, Analysen- und Medizintechnik

Die Maschinenrichtlinie muss aktualisiert werden, um
» das Sicherheitsniveau weiter zu verbessern und

Machinery Directive 2006/42/EC * den neuesten [T-Innovationen Rechnung zu tragen.
| E ) e e e
o )  gleicht die Richtlinie an die harmonisierten EU-Rechtsvorschriften zur
17.05.2006 Commission adoption \ Produktsicherheit und -gesundheit an und
26.04.-26.06.2021

~ gehtauf die Herausforderungen ein, die sich aus dem technischen Fortschritt
der Digitalisierung ergeben kénnen.
* Aus der EU-Richtlinie wird eine EU-Verordnung! Entwurf von 21.04.2021

Ecodesign for electronic displays Regulations (EU) 2019/2021
I —

01.10.2019

Regulation laying down ecodesign requirements for light sources and separate control gears pursuant to Directive 2009/125/EC
I —

Corrigendum 24.02.2020

Restriction of the use of certain Hazardous Substances in electrical and electronic equipment (ROHS) Directive
I d

08.06.2011 last update 01.04.2021




Applicable new or revised regulatory requirements .. SPECTARIS
Detalls Of Evaluatlon: Deutscher Industrieverband fir Optik,
Electrical Safety Photonik, Analysen- und Medizintechnik

. . . DIN EN 60601-1-9:2021-05;VDE 0750-1-9:2021-05
I —— VDE 0750-119:2021-05 Medizinische elekirische Gerdte -
07.01.2017 07.01.2020 Tgll 1-9_: AII_gemelne Festlggungen _fur die Sicherheit
/ einschliel3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Erganzungsnorm: Anforderungen zur Reduzierung von
Umweltauswirkungen l
Mai 2021

Anpassung an die generelle Uberarbeitung der 60601-1-x

3 wesentliche Ber.eiche andern sich hier und es wird empfohlen jetzt schon diese :\I/:ngs:(;?gll;{rzi éi(l)igu(i?ntit) _ Part 1-2: General requirements for
Anforderungen mit zu testen / basic safety and essentiall performance — Collateral Standard:

»  Spezifizierung von Immunitatsprifniveau ] Electromagnetic disturbances — Requirements and tests

. Storfestigkeitspriifniveau 0 —
Prifniveau bei Verwendung eines tragbaren HF-Niveaus 01.09.2020

* Insgesamt Berlcksichtigung des Risikomanagements




Applicable new or revised regulatory requirements .. SPECTARIS

Detalls Of Evaluatlon' Deutscher Industrieverband fir Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

Standards
ISO/DIS 81001-1:2019 Health software and health IT systems safety, effectiveness
and security - Part 1: Foundational principles, concepts, and tenyns
B ﬁ
01.11.2019 DRAFT 01.11.2022
IEC 62366-1 AMD1:2020 Medical Devices —Part 1:
Application of usability engineering to medical devices
N —
06.2020
AAMI TR 57:2016/(R) 2019 Principles for medical device security — Risk EN IEC 80001-5-1:2020 Safety, security and effectiveness in the implementation
management : :
— and use of connected medical devices or connected health software
B —
2016 2019 06.02.2020

DIN EN ISO 11073-20701:2020-07 Health informatics - Device interoperability -
Part 20701: Point-of-care medical device communication - Service-oriented

medical device exchange architecture and protocol binding
B —

07/2020




Applicable new or revised regulatory requirements -. SPECTARIS

Detalls Of Evaluatlon' Deutscher Industrieverband fur Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

Standards

New MIR Form: Manufacturer Incident Report (MIR) for Serious Incidents (MDR/IVDR)

and Incidents (AIMDD/MDD/IVDD)

01.01.2020 Nov. 2020 Version 7.3

. I—
ISO/TR 20416:2020 Medical devices — Post-market surveillance for manufacturers
. I—

08.07.2020

IMDRF/AE WG/N43 FINAL:2021 Updated Annexes (Edition 5.0) IMDRF-
Terminologien fur unerwiinschte Ereignisse (Adverse Events (AE)

02.03.2021

IMDRF/MDCE WG/N65 Post-Market Clinical Follow-Up Studies
B S i —

20.05.2021




Applicable new or revised regulatory requirements .. SPECTARIS

Detalls Of Evaluatlon: Deutscher Industrieverband fir Optik,
Standards Photonik, Analysen- und Medizintechnik

DIN EN I1SO 11607-1:2020-05
Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for materials,
sterile barrier systems and packaging systems

05/2020

DIN EN ISO 11737-2 Sterilization of health care products - Microbiological methods -
Part 2: Tests of sterility performed in the definition, validation and maintenance of a . : A .
sterilization process —> Hier viele Anderungen:

I ) Prifproben, Risikobewertung,
07/2020

Verpackung
DIN 58341 Requirements for the validation of cleaning and disinfection processes - Betrifft wiederverwendbare
[
07/2020 unkritische, semi-kritische und

kritische Anwendungen




Applicable new or revised regulatory requirements .. SPECTARIS

Details of Evaluation:

Deutscher Industrieverband fur Optik,

eHealth German law Photonik, Analysen- und Medizintechnik

DVG: Digitale-Versorgung-Gesetz [incl. The Fast-Track process for digital
Health applications (DiGA) according to § 139e SGB V - App on prescription]

19.12.2019

DiGAV - Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung
Scope: e-Health applications that meet the essential requirements of functionality, security,
quality, privacy and data protection and can demonstrate,;a positive impact on care

20.04.2020 (Veroffentlichung im Bundesgesetzblatt)

BSI TR-03161 - Sicherheitsanforderungen an digitale Gesundheitsanwendungen
Technische Richtlinie

15.04.2020

Das Fast-Track-Verfahren fir digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) nach § 139e SGB V
Ein Leitfaden fur Hersteller, Leistungserbringer und Anwender des BfArM

17.04.2020

Patientendaten-Schutzgesetz — PDSG (Gesetz zum Schutz
elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur)

20.10.2020 (Inkrafttreten) / Wirksam ab Januar 2021

|

Digitale Versorgung und Pflege-Modernisierungsgesetz
(DVRMG) (3. Digitalisierungsgesetz)

Verabschiedung im Bundesrat am 28.05.2021

l




B SPECTARIS

Deutscher Industrieverband fur Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

DiGAV /| US-Cloud-Anbieter

= Konnen Hersteller Cloud-Anbieter aus den USA nutzen?

= Urspringliche Antwort des BfArM:

,Dienstleister aus den USA, auch solche mit Niederlassung in der EU, aber einem Mutterkonzern in den USA, diirfen
aufgrund des EuGH-Urteils und den Vorgaben der DiGAV nicht fiir die Verarbeitung von personenbezogenen Daten
herangezogen werden.“ (DiGA-Leitfaden)

= Aber: (teilweise) Kurskorrektur:

,Dienstleister (z.B. Betreiber von Rechenzentren) aus den USA, mit (selbstandiger) Niederlassung in der EU, aber einem
Mutterkonzern in den USA, diirfen aufgrund des EuGH-Urteils und den Viorgaben der DIGAV nur unter bestimmten
Voraussetzungen fir die Verarbeitung von personenbezogenen Daten herangezogen werden.” (Informationen/FAQ,
BfArM, vom 28.01.2021)
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https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service/Beratungsverfahren/DiGA-Leitfaden.pdf?__blob=publicationFile&v=1
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Medizinprodukte/Datenverarbeitung_au%C3%9Ferhalb_Deutschlands_FAQ.pdf;jsessionid=85D9789625B6E254B4BFFC211EE4A10A.1_cid354?__blob=publicationFile&v=3

M SPECTARIS

Deutscher Industrieverband fur Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

e W

Digital Health: DVG, DiGAV und DVPMG

Marcus Kuhlmann, Leiter Fachverband Medizintechnik bei SPECTARIS




B SPECTARIS

Deutscher Industrieverband fur Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG): Neuer Erstattungsweg fur digitale
Gesundheitsanwendungen seit Anfang 2020

= Weniger ein regulatorisches als vielmehr ein Erstattungsthema => AG eHealth / Digital Health

= Neuer Zugangsweg in die Erstattung durch die GKV fur digitale Gesundheitsanwendungen mit
Medizinprodukten der Klasse | und Ila gemaRl MDR (es handelt sich v.a. um medizinische Apps)

= \oraussetzung: Nachweis eines positiven Versorgungseffekts (unabhangig von der Bewertung des G-BA)
= Listung in einer speziellen vom BfArM geflihrten Liste fur digitale Gesundheitsangebote

= \erschreibung durch einen Arzt (App auf Rezept)

= BfArM-Leitfaden zum Fast-Track-Verfahren (wird laufend aktualisiert, am

= Erganzende DiGAV: Verordnung uber das Verfahren und die Anforderungen der Prufung der
Erstattungsfahigkeit digitaler Gesundheitsanwendungen in der gesetzlichen Krankenversicherung

= Seit Oktober 2020 wurden 15 DiGAs im BfArM-Verzeichnis gelistet (10 vorlaufig, 5 dauerhaft)

= DVG schreibt Rahmenvereinbarung Uber die Mal3stabe fur die Vereinbarungen der Vergutungsbetrage sowie
eine Schiedsstelle vor

Regulatory Affairs Forum Medizintechnik | Sommersitzung



https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service/Beratungsverfahren/DiGA-Leitfaden.pdf?__blob=publicationFile&v=11

DiGA-Schiedsstelle

Vorsitzender: Mitglied “Verbande™:
Prof. Jurgen Wasem Prof. Ulrich GaRner

&)
A

Stellv. Vorsitzende: Prof. Stellvertreter “Verbande™:

Katharina v. Koppenfels-Spies  Prof. Christian Wey

AN, Al

02. Juni 2021 Regulatory Affairs Forum Medizintechnik | Sommersitzung

I SPECTARIS

Deutscher Industrieverband fir Optik,

Photonik, Analysen- und Medizintechnik

Mitglied “Kassen™:
Dr. Christopher Herrmann

Stellvertreter “Kassen”:
Johann-Magnus v. Stackelberg
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B SPECTARIS

Deutscher Industrieverband fur Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

DiGA-Rahmenvereinbarung uber die MaRstabe fur die Vereinbarungen der

Vergutungsbetrage abgeschlossen

= \lerhandelt haben GKV-Spitzenverband mit den 13 Herstellerverbanden (darunter

SPECTARIS)
= DiGA-Rahmenvereinbarung (Stand: 16. April 2021)

Ger

Digitale Gesundheitsanwendungen) erstellt von den
Herstellerverbanden

= Hochstbetrage: GrolRer Dissenspunkt und bisher nicht
Bestandteil der Rahmenvereinbarung

= Hersteller lehnen diese ab, GKV-SV besteht darauf

= Verschiedene Hochstbetragsmodelle werden aktuell
noch diskutiert und verhandelt

= Es wird definitiv eine Hochstbetragsregelung geben

-B.AH BiM bitkom |s

= Praxisleitfaden bzw. Q&A (Rahmenvereinbarung Y i BT

d

ECTARIS

Rahmenvereinbarung Digitale Gesundheitsanwendungen
- ein Praxisleitfaden

Sperrfrist: Veroffentlichung der Rahmenvereinbarung nach §134 Abs. 4 SGB V

Das Digitale-Versorgung-Gesetz schuf 2019 den Anspruch der gesetzlich Versicherten auf
Digitale Gesundheitsanwendungen, kurz DiGA. Mit der Digitale-Gesundheitsanwendungen-
Verordnung (DiGAY) und dem Leitfaden des Bundesinstituts far Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zur Antragstellung lagen schon wesentliche Konkretisierungen dieses
Anspruchs vor. Mit der Rahmenvereinbarung nach § 134 Absatz 4 SGB V wird nun das letzte
Puzzle-Teil der Regelungen rund um die DiGA veroffentlicht. Die Rahmenvereinbarung
zwischen Herstellerverbanden und GKV-Spitzenverband (GKV-SV) regelt die MaRstabe fur die
Vereinb gen der Vergd betrage nach § 134 Abs. 4 SGB V. Die Erarbeitung der
Rahmenvereinbarung zwischen dem GKV-3V und den Verbanden der Hersteller erfolgte
weitgehend einvernehmlich. Noch offen bleibt das Thema Hachstbetrage — hier verhandeln
beide Parteien weiter miteinander

Mit diesem Fragen-Antworten-Katalog erlautern die DiGA-Herstellerverbande gemeinsam die
wesentlichen Inhalte der Rahmenvereinbarung

Was regelt die Rahmenvereinbarung und auf welcher Grundlage?

Die rechtliche Grundlage der Rahmenvereinbarung stellt die Regelung des § 134 Absatz 4 SGB
V dar. Die Rah inbarung soll die Vereinbarung von Ver betragen zwischen dem

Hersteller einer DiGA und den gesetzlichen Krankenkassen unferstitzen und erleichtern, indem
sie die Verhandlungsgrundlagen verbindlich regelt.

Daruber hinaus hat der Gesetzgeber im § 134 Absatz 3 SGB V eine gesetzliche Verpflichtung

via e,

Rahmenvereinbarung nach § 134 Abs. 4 und 5 SGB V

zwischen

dem GKV-Spitzenverband
Reinhardtstrate 28, 10717 Bariin

und

itkom - Bundesverband Infermationswirtschaft
Telekommunikation und neus Medien . V.
Alprechtzirade 10, 10717 Bariin

desverband der Arneiminie-Hersteder 2.V, (BAH),
Usierstrabe 7173, 53173 Benn

Bundesverband Intern:
Grofe Elbstrafe 135,

in (M) 2. V.
7 Hamiourg

|esverband der Pharmazeutischen Industrie &. V. (291),
FriedrichstraBe 148, 10117 Berfin

fundzsvarband Digitale Wintschaft 2 V.
Schumannstraz 2. 10117 Barlin.

Bundesverband Gesundherts-1T (bitg 2. V)
Friedrichstrae 200, 10117 Berfin

Med

desverband Madizintechnologie & V.
hardistrabe 29, 107117 Berlin,

Digital Health Garms
Sophienstrale 1. 51149 Kiln

EURDCOM & V. - Herstelerversinigung fir
Kompressionstherapie und orthopdische Hilfsmitel
ReinhardtstraBe 15, 10117 Beriin

SPECTARIS - Dautscher Industrisverband fir Optik,
Photoeik, Anslysen- und Medizintschni
Werderscher Markt 15, 10117 Bariin

Spitzenverband
Digitale Gesundhaitsversargung &. V. (SVDGVL
/o Ada Heslh, Karl Lisbknecht-StraBz 1. 10178 Berlin

VDGH - Verband der Diagnastica-industriz 2. V..
Meustadtizche Kirchstrale 8 10117 Berlin.

erband Forschander Arneimittalhersteliar & V. (vfa),
Hausvogteipiatz 13, 10117 Beriin

— nachfolgend Verbinde der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen® —

KV-Spitzenverband und Verb&nde der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen
nachfolgend gemeinsam .Vertragsparteien™ —

r


https://www.spectaris.de/fileadmin/Content/Medizintechnik/Themen/69_-_Rahmenvereinbarung_nach___134_Abs._4_und_5_SGB_V__Stand_16.04.21.pdf
https://www.spectaris.de/fileadmin/Content/Medizintechnik/Themen/FAQ_DiGA_RV_12-04-2021.pdf

B SPECTARIS

Deutscher Industrieverband fur Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

Digitale Versorgung und Pflege-Modernisierungsgesetz (DVPMG)
(3. Digitalisierungsgesetz): Inhalte mit Bedeutung fur SPECTARIS

= Integration offener und standardisierter Schnittstellen in Implantaten und Hilfsmitteln: Regelung ist in
Bezug auf bereits auf dem Markt oder in der Entwicklung befindliche Produkte unverhaltnismalig => Verbande
haben Losungsvorschlag vorgelegt

= Weiterentwicklung des Verfahrens zu Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA): Verfahren zur
Preisgestaltung der DiGA wird konkretisiert und kann um ein Hochstbetragskonzept erweitert werden

= Hohere Datenschutzanforderungen fiir DiGAs: BfArM wird ab 2022 jahrlich Prufkriterien fur DiGA zum
Datenschutz festlegen. Das BSI und der Bundesdatenschutzbeauftragte aktualisieren diese Kriterien zukunftig
regelmalig (gilt analog auch fur DiPA).

= Digitale Pflegeanwendungen (DiPA) neu in der Versorgung: Analog zu DiGA konnen auch DiPA erstattet
werden (allerdings nicht Uber die GKV - SGB V, sondern uber die GPV - SGB XI)



B SPECTARIS

Deutscher Industrieverband fur Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

Digitale Versorgung und Pflege-Modernisierungsgesetz (DVPMG)
(3. Digitalisierungsgesetz) - Fortsetzung

= Ausbau der Telemedizin: Ausbau der Videosprechstunden (kinftig werden 30 statt 20% einer arztlichen
Leistung vergutet)

= Anbindung der Hilfsmittelleistungserbringer an die Telematikinfrastruktur: Hilfsmittelleistungserbringer
werden bis 2026 an die Tl angebunden; Erstattung der Kosten fur Software und Hardware

Auferdem:

= Elektronische Gesundheitskarte (eGK) ab 2023 kein Speichermedium mehr, sondern nur Identifikations-
nachweis; Ablosung aller kartenbasierten Anwendungen auf der elektronischen Gesundheitskarte, Integration
weiterer Anwendungen in die elektronische Patientenakte (DiGA-Daten werden in ePA integriert;
Authentifizierungsverfahren durch Kassen fur gematik e-Rezept-App)

= Weiterentwicklung e-Rezept (Aufnahme der Rezeptdaten in die elektronische Patientenakte,
GrenzUberschreitende Nutzung des e-Rezepts)



B SPECTARIS

Deutscher Industrieverband fur Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

Forderungen aus SPECTARIS-Papier zur BTW: Digitalisierung durch
Nutzung von Gesundheitsdaten zum Wohle der Menschen vorantreiben l/l|

= Aus Gesundheitsdaten mussen mehr Nutzen und Mehrwert fiir die Menschen in Deutschland geschaffen
werden, um Krankheiten vorzubeugen, die Behandlungsqualitat durch Datenanalysen nachhaltig zu erhohen
und eine Verbesserung der Breitenversorgung durch Datenaustausch und Verflgbarmachen von Referenzdaten
zu erreichen. Das soll in Summe insbesondere Patienten mehr Lebensqualitat und Behandlern bessere
Versorgungsoptionen ermoglichen.

= Fr forschende Unternehmen der industriellen Gesundheitswirtschaft — Pharma- und Medizintechnik-Industrie
— muss der Zugang zu Gesundheits- und Versorgungsdaten parallel zu Institutionen der dffentlichen
Forschung gewahrt werden. Diese Industrien entwickeln einen Grol3teil der innovativen digitalen
Gesundheitsangebote und Versorgungskonzepte fur Patienten und Versicherte. Daneben missen Regelungen
fir die Datensicherung festgelegt werden, unter denen Gesundheitsdaten uber offentliche digitale Infrastruktur
transferiert werden und ein Zugriff fur alle relevanten Parteien gewahrleistet ist.
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B SPECTARIS

Deutscher Industrieverband fur Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

Digitalisierung durch Nutzung von Gesundheitsdaten zum Wohle der
Menschen vorantreiben I/l

= |n enger Abstimmung mit Medizinforschern, Datenschitzern und industrieller Gesundheitswirtschaft missen
Konzepte entwickelt werden, wie der Personenbezug von Gesundheitsdaten DSGVO-konform und
rechtssicher getrennt werden kann, damit diese Daten ohne weitere Einwilligung der Person flir Zwecke der
Forschung und Entwicklung genutzt werden konnen.

= Erganzend dazu muss die dauerhafte Finanzierung der technischen und personellen Infrastruktur fur einen
deutschen ,,Datenraum Gesundheit” und dessen Einbindung in einen ,,European Health Data Space*
sichergestellt werden. Dazu mussen auch Konzepte gefordert und Kliniken unterstitzt werden, damit alle
Beteiligten rechtssicher und zielfiihrend zusammenarbeiten konnen.
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I SPECTARIS

Deutscher Industrieverband fur Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

Beschleunigung des Zugangs fur digitale Medizinprodukte in die Erstattung
und Regelversorgung

= Medizintechnische Produkte mit digitalen Komponenten sollten als
unverzichtbarer Bestandteil klar definierter medizinischer Versorgungs-
ablaufe zur Sicherung eines Itckenlosen Versorgungspfades gesehen
und entsprechend bewertet werden

= Uberpriifung der aktuellen Verfahren, wie z.B. Aufnahme ins Hilfsmittel-
verzeichnis oder Schaffung neuer Produktarten im Hilfsmittelverzeichnis
fir Produkte mit digitalen Elementen

= Einbeziehung digitaler Medizinprodukte der Klassen llb und lll sowie Komblnatlonsprodukte ins Fast-Track-
Verfahren; alternativ: ggfs. Entwicklung eines eigenen Fast-Track-Verfahrens fir digitale Medizinprodukte der
Klassen Ilb und Il

= Sektorubergreifende Verguitung von Leistungen des Telemonitorings fur alle Akteure in der Versorgungs-
kette (z.B. niedergelassene Arzte, Homecare-Provider, Pflegekrafte; Mitarbeiter im aullerklinischen Bereich)
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B SPECTARIS

Deutscher Industrieverband fur Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

Medizinprodukte und Medizintechnik unter der Pramisse eines fur die
Patientenversorgung optimierten und innovationsfordernden
Datenschutzes in die digitale Transformation einbetten

= Um Datenschutz und Datensicherheit in einem flachendeckend vernetzten Versorgungs-
system zu gewahrleisten und gleichzeitig innovative Prozesse nicht zu behindern, sollte
Datenschutz weniger als ,\WegschlieBen der Daten” und mehr als ,,Schutz der
Personenrechte” verstanden werden:

= Aufklarungskampagne nach dem Motto / Slogan ,Teilen hilft Heilen® zum Nutzen und den
Vorteilen der Digitalisierung im Gesundheitswesen

= MedTech-Unternehmen missen uneingeschrankten Zugriff auf Behandlungs-, Versorgungs- und anonymisierte
Patientendaten erhalten, um innovative digitale Gesundheitsprodukte entwickeln zu konnen

= Zlgige vollstandige Einbindung der systemrelevanten Hilfsmittel-Leistungserbringer in die
Telematikinfrastruktur, um an der Digitalisierung partizipieren zu konnen
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Applicable new or revised regulatory requirements .. SPECTARIS
Detalls Of Evaluatlon: Deutscher Industrieverband fur Optik,
Cybersecurity Photonik, Analysen- und Medizintechnik

NIST SP 800-53 Rev. 5: Security and Privacy Controls for Information Systems and

Technische Richtlinie BSI TR-03161 Organizations (database represents the security controls and associated assessment

Sicherheitganforderungen an digitale » procedures
Gesundheitsanwendungen, 15.04.2020 15.09.2020 DRAET

Sicherheitsanforderungen an digitale
Gesundheitsanwendungen (bund.de)

NISTIR 8286: Integrating Cybersecurity and Enterprise Risk Management (ERM)
10/2020

IMDRF Principles and Practices for Medical Device NIST Cybersecurity Practice Guide SP 1800-30 Securing Telehealth

CYbeT security, 18'03_'2020 _ _ Remote Patient Monitoring Ecosystem
Principles and Practices for Medical Device 16.11.2020 DRAFT

Cybersecurity (imdrf.orq)

Standard GB/T 35273-2020 on Information Security Technology -Personal Information Security
DIN/DKE Normungsroadmap Kiunstliche Intelligenz Specification (UK) 06/2020

(K1) der Bundesregierung, 30.11.2020 IGNB Fragenkatalog ,IT-Sicherheit bei Medizinprodukten® (Version 3)

Normungsroadmap Kiinstliche Intelligenz (dke.de) 06.06.2020

- ANVISA Guide No. 38/2020 Principles and Practices
of Cybersecurity in Medical Devices, 09/ 2020

UL 2900-1: Standard for Software Cybersecurity for Network-

Connectable Products, Part 1: General Requirements IGNB Fragenkatalog ,Kunstliche Intelligenz bei Medizinprodukten (Version 2)
# 06.11.2020
25 09.2017 DKE in DIN und VDE: Cybersecurity Navigator

(cybersecurity-navigator.de), 13.11.2020

BSI: IT-Grundschutz-Kompendium
02/2021



https://www.bsi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/BSI/Publikationen/TechnischeRichtlinien/TR03161/BSI-TR-03161.pdf?__blob=publicationFile&v=2
https://www.dke.de/de/arbeitsfelder/core-safety/normungsroadmap-ki
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-200318-pp-mdc-n60.pdf
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Ubersicht: Leitfiden der Cybersicherheit

USA

China

EU

Kanada
Brasilien
Australien
Sudkorea
Japan
Saudi-Arabien
Taiwan
Singapur

Weiteres

Draft Guidance: Content of Premarket Submissions for Management of Cybersecurity in Medical Devices (2018)

Final Guidance: Postmarket Management of Cybersecurity in Medical Devices (2016)

Final Guidance: Content of Premarket Submissions for Management of Cybersecurity in Medical Devices (2014)
Final Guidance: Cybersecurity for Networked Medical Devices Containing Off-the-Shelf (OTS) Software (2005)
Draft Technical guideline on medical device cybersecurity, Version I (2020)

MDCG 2019-16: Guidance on Cybersecurity for medical devices (2019)

Guidance Document: Pre-market Requirements for Medical Device Cybersecurity (2019)

Guidance No. 38/2020: Principles and Practices of Cybersecurity in Medical Devices (2020)

Medical device cyber security guidance for industry (2019)

South Korean Guidelines for Medical Device Cybersecurity Management (2018)
Guidance on Ensuring Cybersecurity of Medical Device: PSEHB/MDED-PSD Notification No. 0724-1 (2018) & Recent Trends (2020)

Guidance to Pre-Market Cybersecurity of Medical Devices (2019)

Guidance on Management of Cybersecurity in Medical Devices for Manufacturers (2019)
Information Technology Standards - Council Technical Reference 67: Medical device cybersecurity (2018)
IMDREF: Principles and Practices for Medical Device Cybersecurity (2020)
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https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/content-premarket-submissions-management-cybersecurity-medical-devices-0
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/postmarket-management-cybersecurity-medical-devices
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/content-premarket-submissions-management-cybersecurity-medical-devices-0
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/cybersecurity-networked-medical-devices-containing-shelf-ots-software
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41863
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/documents/services/drugs-health-products/medical-devices/application-information/guidance-documents/cybersecurity-guidance.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/saiba-mais-sobre-ciberseguranca-em-dispositivos-medicos/guia-38.pdf
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/medical-device-cyber-security-guidance-industry.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000235348.pdf#page=4
https://old.sfda.gov.sa/ar/medicaldevices/regulations/DocLib/MDS-G38.pdf

Applicable new or revised regulatory requirements

-
Details of Evaluation: E SPECTARIS
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ENISA Guidelines for Securing the Internet of Things
09.11.2020

ENISA: “Cloud Security for Healthcare Services”
01/2021

Neue EU-Cybersicherheitsstrategie vom 16. Dezember 2020
> NIS-Richtlinie 2.0 (NIS2)
—> Cyber Shield, Joint Cyber Unit & EU 5G Toolbox

—> Richtlinie liber'die Widerstandsfahigkeit kritischer Einrichtungen
E
[ENTWURF]

Kl-Gesetzespaket der EU-KOM vom 21. April 2021
- 'Kl-Verordnung
—> Maschinenverordnung

E—— )

[ENTWURF]




Applicable new or revised regulatory requirements —
Details of Evaluation: E SPECTARIS

Deutscher Industrieverband fur Optik,

LaWS Materia|: Photonik, Analysen- und Medizintechnik
Restriction of Hazardous Substances (RoHS 3) Directive (EU) 2015/863
I —
31.06.2015 22.07.2021

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals

(REACH) EC1907/2006
— » SCIP-Datenbank ab 05.01.2021
01.07.2013 01.07.201

Regulation 2020/11 amending Regulation (EC) No 1272/2008 of the European
Parliament and of the Council on classification, labelling and packaging of substances
and mixtures as regards information relating to emergency health response

Anstehende / erfolgte Materialbeschrankungen: 10.01.2020
Silber, PFAS, PFOA, DEHP, Bisphenol A, Regulation EU 2019/1021, Annex | the listing of perfluorooctanoic acid
Ethylenoxid, Kobalt (PFOA), its salts and PFOA-related compounds

B —
04.07.2020 22.02.2021: Grenzwert von 25 ppb aut 2 ppm angehoben;

Ausnahme bis spatestensizum 22. Februar 2023

Verpackungsrichtlinie 94/62/EG Deutschland:Verpackungsgesetz (VerpackG)
4 —
20.12.1994 01.01.2019 Anderungsentwurf am 25.11.2020 angenommen

Deutschland: Gesetz zur Umsetzung der Abfallrahmenrichtlinie

Directive on waste 2008/98 der Européaischen Union

—_ —
11/2008

23.10.2020
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TOP: Sonstige Themen

Alle Teilnehmer

- Themenvorschléage fiir die néchste Sitzung und Vorschlége fiir Gastreferenten bitte laufend an
requlatoryaffairs@spectaris.de bermitteln
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Sonstige Themen

Besteht eine Registrierungspflicht fur Handler in D und/oder EU?

Es gibt hierzu bislang keine nationale Regelung zu Registrierungspflichten fur Handler. Auf europaischer
Ebene erlaubt die MDR den Mitgliedstaaten, nationale Regelungen fur die Registrierung von Handlern
zu treffen. National ermachtigt das Medizinprodukterecht-Durchfuhrungsgesetz (MPDG) das
Bundesministerium fur Gesundheit, entsprechende Regelungen in einer Rechtsverordnung zu treffen
(das ist § 88 Abs. 1 Nr. 9 MPDG). Eine solche Rechtsverordnung wurde derzeit jedoch noch nicht

veroffentlicht.

Handler, welche bereits in einem Mitgliedsstaat des EWR registrierte Medizinprodukte nach
Deutschland importieren, mussen dies auch nicht im Medizinprodukte-Informationssystem anzeigen
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Nadine Benad
Leiterin Regulatory Affairs Medizintechnik und VD

SPECTARIS. Deutscher Industrieverband flir Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik e.V.
Werderscher Markt 15 | 10117 Berlin

Tel: +49 (0)30 41 40 21-56 | Fax: +49 (0)30 41 40 21-13
benad@spectaris.de | www.spectaris.de
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